RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

FYPRYST, 67 mg tdpilahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 pipett (0,67 ml) sisaldab:

Toimeaine:

Fiproniil 67 mg
Abiained:

Butiiiilhiidroksiianisool (E320) 0,134 mg
Butiiiilhiidroksiitolueen (E321) 0,067 mg

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

Helekollane vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirpude (Ctenocephalides spp) ja puukide (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp)
infestatsiooni ennetus ja ravi koertel.

Ravimit vdib kasutada koertel kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD — flea allergy dermatitis)
ravistrateegia osana.

Taide (Trichodectes canis) infestatsiooni ennetus ja ravi koertel.

4.3 Vastundidustused

Andmete puudumise tSttu ravimit mitte kasutada alla 8 nddala vanustel voi alla 2 kg kaaluvatel
kutsikatel.

Mitte kasutada haigetel loomadel (siisteemsed haigused, palavik) vdi haigusest paranevatel loomadel.
Mitte kasutada kiiiilikutel, sest vdivad esineda kdrvaltoimed voi isegi surm.

Preparaat on spetsiaalselt vilja to6tatud koerte jaoks. Mitte kasutada kassidel, sest see vdib pdhjustada
ileannustamist.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Viltida ravimi kokkupuudet looma silmadega.



4.5 Ettevaatusabindud
i) Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Loomadel olevad puugid tuleb eemaldada enne ravimi kasutamist, et vihendada nakkushaiguste
iilekandumise riski.

On tidhtis, et ravim manustatakse kohta, kus loomal puudub vdimalus seda lakkuda ning jélgida, et
loomad ei lakuks iiksteist pérast ravimi manustamist.

Arvestades, et andmed ravimi efektiivsuse kohta parast looma Sampooniga vannitamist/pesemist
puuduvad, ei soovitata seda 2 pdeva jooksul parast manustamist, nagu ka vannitamist sagedamini kui
iiks kord nidalas. Pehmendavaid Sampoone vib kasutada enne manustamist. Kui neid aga kasutada
iiks kord nidalas pdrast ravimi manustamist, vihendab see kirbuvastase kaitse kestust umbes 5
nidalani. Uks kord nidalas vannitamine 2% kloorheksidiini sisaldava ravim$ampooniga ei m&jutanud
6-nédalases uuringus ravimi efektiivsust kirpude vastu.

2 pdeva jooksul parast ravimi manustamist ei tohiks lubada koertel ujuda looduslikes veekogudes (vt
16ik 6.6).

Vaib esineda iiksikute puukide kinnitumist. SeetSttu ei saa tdielikult vélistada nakkushaiguste
iilekandumise voimalust ebasoodsate tingimuste korral. Puugid surevad ja kukuvad maha
peremeesloomalt 24 kuni 48 tunni jooksul, ilma et oleks verd imenud. Ei saa vilistada iiksikute
puukide kinnitumist ravimi toimimise ajal.

Lemmikloomadel olevad kirbud saastavad tihti nende transpordipuure, magamisasemeid ning
regulaarseid puhkekohti, nagu vaibad ja pehme md6bel, mida peab samuti massilise nakatumise korral
ning kirbutdrje alguses tootlema sobiva insektitsiidiga ning regulaarselt puhastama tolmuimejaga.

ii) Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravim vdib pdhjustada limaskestade ja silmade &rritust.

Seega viltida ravimi kokkupuutumist suu ja silmadega.

Inimesed, kellel esineb teadaolevalt {ilitundlikkust fiproniili vdi alkoholi suhtes, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima. Hoiduda pipeti sisu sattumisest sdrmedele. Kui see juhtub, pesta kided vee
ja seebiga.

Juhuslikul ravim sattumisel silma loputada hoolikalt puhta veega.

Pérast kasutamist pesta kded.

Hoiduda kokkupuutest loomaga ja lastel loomadega mitte méngida enne, kui manustamiskoht on kuiv.
Seetdttu ei ole soovitav loomadele manustada ravimit péeval, vaid Shtupoolikul ning loomadel, kellele
on hiljuti ravimit manustatud, ei tohiks lubada magada inimese, eriti laste juures.

Manustamise ajal mitte suitsetada, siiiia ega juua.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kui loom saab ravimit lakkuda, v3ib sellele jargneda lithiajaline hiipersalivatsioon peamiselt
kandeaine omaduste t5ttu. Adrmiselt harva esinevateks korvaltoimeteks parast ravimi kasutamist on
modduvad nahareaktsioonid manustamiskohas (naha virvuse muutus, lokaalne alopeetsia, siigelus,
eriiteem) ja tildine siigelus vdi alopeetsia. Erandjuhtudel tiheldati hiipersalivatsiooni, p66rduvaid
neuroloogilisi tunnuseid (hiiperesteesia, depressioon, niarvindhud), oksendamist voi
hingamisprobleeme.

Viltida tileannustamist.

4.7 Kasutamise tiinuse voi laktatsiooni perioodil
Ravimi ohutus on tdestatud paaritatavatel, tiinetel ja lakteerivatel emastel koertel, kellele manustati

jarjestikku kuni kolmekordne soovituslik maksimumannus. Fypryst tépilahust voib kasutada
paaritatavatel, tiinetel ja lakteerivatel emastel koertel.



4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
4.9 Annustamine ja manustamisviis

Annus:
Uks 0,67 ml tipilahust sisaldav iiheannuseline pipett 2 kuni 10 kg kaaluva koera kohta.

See tagab minimaalse soovitusliku annuse fiproniili 6,7 mg/kg.
Ravimi ohutusuuringute puudumise tdttu on minimaalne ravimi manustamise intervall 4 niddalat.

Igakuist ravi soovitatakse korduva kirbunakkuse kdrge riski korral, kui koer on kirbuhammustuste
suhtes allergiline ja kui vajalik on puuginakkuse kontroll v&i koera sage vannitamine
hiipoallergeenseid vdi pehmendavaid Sampoone kasutades. Piirkondades, kus tdsine kirbu- ja
puuginakkuse oht puudub, vdib Fypryst tdpilahust manustada iiks kord kahe voi kolme kuu jooksul.

Manustamisviis:
Tadppmanustamine.

Manustamismeetod:

Eemaldada iitheannuseline pipett kolmekordsest kotist. Hoida itheannuselist pipetti piistises asendis,
keerata korki ja eemaldada see tbmmates. Poorata kork teistpidi ja asetada korgi teine ots tagasi
itheannuselisele pipetile. Vajutada korgile ja keerata nii, et ta 16huks katte; seejirel eemaldada kork
itheannuseliselt pipetilt. Tommata looma karvad turjapiirkonnas, abaluude ees laiali, kuni ndhtavale
tuleb nahk. Asetada itheannuselise pipeti ots nahale ja pigistada iiheannuseline pipett tithjaks otse
nahale iihes punktis.

See ravim on kirpudega infestatsiooni vastu efektiivne 2 kuud ja puukide vastu kuni 4 nidalat,
olenevalt timbritsevast keskkonnast. Kirbud surevad 24 tunni jooksul pérast infestatsiooni.

410 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravimi ohutust toetavates laboratoorsetes uuringutes sihtloomaliigil ei ole tdheldatud iihtegi
soovimatut toimet 8 nédala vanustel kutsikatel, kasvavatel koertel ja umbes 2 kg kaaluvatel koertel,
keda on ravitud kord viiekordse soovitatud annusega.

Samas v&ib korvaltoimete tekkimise oht suureneda iileannustamisel (vt 181k 4.6), mistttu loomade
raviks tuleb kasutada, vastavalt looma kehakaalule, sobiva suurusega ithikannuse pipetti.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: ektoparasititsiidid paikseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53AX15

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Fiproniil on feniiiilpiirasoolide rithma kuuluv insektitsiid/akaritsiid. Aine toimib liilijalgsetesse
koostoime kaudu kloriidikanalite, isedranis neurotransmitter gamma-amino-vdihappe (GABA)
reguleeritavate kloriidikanalite liganditega, blokeerides nii kloriidioonide pre- ja postsiinaptilise
transpordi 1dbi rakumembraanide. Selle tagajarjeks on kesknérvisiisteemi kontrollimatu aktiivsus ja
putukate ning lestaliste surm.

Ravim Fypryst tépilahus sisaldab toimeainet fiproniil, millel on kirpude ja puukide suhtes ainulaadne
toimemehhanism. Fypryst tédpilahus kuhjub naha ja karvafolliikulite lipiidsesse ossa ning seda
eemaldatakse karvafolliikulitest pidevalt naha ja karvade pinnale, andes nii pikaajalise piisiva
aktiivsuse.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast ravimi Fypryst tipilahus paikset manustamist koertele imendub fiproniil 14bi naha véhesel
maaral (ligikaudu 15%). Vereplasmas taheldati koertel erinevaid fiproniili kontsentratsioone.

Pérast Fypryst tipilahuse manustamist saavutatakse fiproniili kontsentratsioonigradient looma
karvkattes, mis levib manustamiskohalt perifeersetesse piirkondadesse (nimmepiirkonda, kubemesse
jb).

Koertel metaboliseeritakse fiproniil peamiselt sulfooniks (RM 1602), mis samuti avaldab
insektitsiidset ja akaritsiidset toimet.

Koertel viaheneb fiproniili kontsentratsioon karvades 56 pdeva jooksul parast manustamist umbes 3 —

4 ng/g-ni.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Butiitilhiidroksiitolueen (E321)
Butiiiilhiidroksiianisool (E320)

Etanool 96%

Poliisorbaat 80

Povidoon K25
Dietiileenglitkoolmonoetiiiileeter

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
See veterinaarpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.



6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pipett (PP), teravikuga sulgur (PE vdi POM): 0,67 ml tdpilahust sisaldav tiheannuseline pipett
kolmekordses kotis (PETP/AI/LDPE).

Karbis on 1, 3, 6, 10 vai 20 pipetti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinoude osas kasutamata jéiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jéiiéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Ravim ei tohi sattuda veekogudesse, kuna see vdib olla ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.
7. MUUGILOA HOIDJA

IV(RKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBER

1593

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 27.04.2010
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 11.02.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2015

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



